KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ENJEKSIYONLUK POTASYUM FOSFAT, 20 ml

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Bir ampul (20 ml):

Dipotasyum fosfat 1.394 ¢
Potasyum dihidrojen fosfat 0.544 g igerir.

1 ml ¢ozelti 1 mmol potasyum ve 0.6 mmol fosfat icerir.

Teorik osmolarite 1600 mOsm/1
pH 6.9-7.2

Yardimci maddeler:
Yardimct maddeler i¢in, 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Inflizyonluk ¢6zelti konsantresi
Berrak, renksiz sulu ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Yogun bakim hastalarinda es zamanli potasyum ve fosfat eksikligi durumlarinda, serum
potasyum ve fosfat konsantrasyonlarinin dikkatli kontrolii altinda fosfat gereksiniminin
saglanmasinda kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhigi ve siiresi:

Doz, mevcut serum elektrolit seviyelerine gore, temel veya diizeltilecek ihtiyaglara gore
ayarlanir.

Glinliik doz
Parenteral beslenmede temel fosfat ihtiyaci, yetigkinlerde, 0.3-0.8 ml/kg viicut agirligi/giine
karsilik gelen 0.2 — 0.5 mmol/kg viicut agirligi/glindiir.

Siddetli hipofosfatemi tedavisinde, doz, serum fosfat konsantrasyonuna gore ayarlanir.
Yukarida belirtilen dozdan daha yiiksek dozlara ihtiyac¢ duyulabilir.

Her 0.6 mmol fosfat ile 1 mmol potasyum verilir. Gilinlik maksimum potasyum dozu 2-3
mmol/kg viicut agirhigidir.

Maksimum infiizyon hizi
Inflizyon hiz1 ¢dzeltinin fosfat icerigine bagli olarak sinirlidir. Maksimum infiizyon hiz1 0.3
mmol potasyum/kg viicut agirligi/saate tekabiil eden saatte 20 mmol potasyum/saattir.

Uygulama sekli:
Intravendz infiizyon, sadece inflizyon ¢ozeltisine bir ek olarak diliie edildiginde
uygulanmalidir. inflizyon ¢dzeltisindeki fosfat konsantrasyonu 24 mmol/l’yi gegmemelidir.

1/7



ENJEKSIYONLUK POTASYUM FOSFAT tasiyici ¢dzeltiye infliizyondan hemen 6nce
tamamen steril sartlarda ilave edilmelidir. Daha sonra inflizyon sisesi hafifce ¢alkalanmalidir.

Tastyic1 ¢ozeltiler kalsiyum ve magnezyum igermemelidir. Uygun c¢ozeltiler 6rn. %5’lik
dekstroz veya izotonik sodyum kloriir ¢ozeltileridir. Eger sodyum verilisi sinirlandirilmak
zorunda ise yalnizca sodyum icermeyen ¢ozeltiler tastyici ¢ozelti olarak kullanilmalidir.

Infiizyon devamli olarak yapilmalidir. Infiizyon pompalarmin kullanilmasi tavsiye edilir.

Infiizyonun kesinlikle intravendz oldugundan emin olunmalidir, ¢iinkii, paravendz infiizyonlar
doku nekrozuna, subkiitan dokuda sertlesmeye ve tebesirimsi ¢okeltilere neden olabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek /Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalar bu ¢ozeltiyi kullanmamalidir (Liitfen boliim 4.3.’e bakiniz).

Pediyatrik popiilasyon:
Doz, tam olarak hakim olan serum potasyum ve fosfat konsantrasyonlarina gore
ayarlanmalidir.

Parenteral beslenme sirasinda c¢ocuklarda potasyum aliminin 1-3 mmol/kg viicut
agirhigl/gini gecmemesi Onerilir.

Cocuklardaki parenteral fosfat ihtiyaci 0.2 mmol/kg viicut agirligi/giin ile yeterince
karsilanir.

Geriyatrik popiilasyon:
Ozel gereklilikleri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
ENJEKSIYONLUK POTASYUM FOSFAT asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:
e Hiperfosfatemi
Hiperkalemi
Hipokalsemi
Bobrek fonksiyon bozukluklar
Siklikla hiperkalemi ile iligkili olan bozukluklarda, 6rnegin:
- Dehidrasyon,
Sinirli renal atilim
ADDISON hastalis,
Epizodik kalitimsal adinami (GAMSTORP sendromu),
- Orak hiicreli anemi
e Potasyum koruyucu diiiretikler ile tedavi

ENJEKSIYONLUK POTASYUM FOSFAT asit-baz dengesizliklerinin tedavisine uygun
degildir.
4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri

ENJEKSIYONLUK POTASYUM FOSFAT kardiyak yetmezlik durumunda 6zel bir dikkatle
verilmelidir.
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Bobrek yetmezligi belirtileri goriiliirse infiizyon derhal durdurulmalidir.

Potasyum dengesindeki bozukluklar, 6rn. hiper- veya hipokalemi, EKG’de tipik degisikliklere
neden olur. Bununla birlikte, EKG’deki degisiklikler ve serum potasyum konsantrasyonu
arasinda dogrusal bir iligki yoktur.

Glnliik fosfat desteginin 50 mmol’li gectigi durumlarda, yiiksek miktarlardaki fosfat verilisi
hipokalsemi ve metastatik kalsifikasyonlara neden olabildigi i¢in iyonize kalsiyum ve fosfat
diizenli olarak kontrol edilmelidir.

Serum elektrolitleri kontrol edilmelidir.
Fosfat desteginin uzun periyotlarda uygulanmasi (birka¢ hafta) halinde, plazma fosfat
konsantrasyonu ve idrardan 24 saatte atilan fosfat miktar1 haftalik olarak kontrol edilmelidir.

Yiiksek dozlarda fosfat verildigi takdirde, es zamanl olarak kalsiyum verilmesi gerekebilir.
Kalsiyum ayr1 bir yoldan verilmelidir.

Her 0.6 mol fosfat ¢ozeltisi 1 mol potasyum icerdiginden elektrolit dengesi hesaplanirken
potasyum konsantrasyonu da dikkate alinmalidir.

Parenteral beslenmenin bir parcasi olarak fosfat destegi uygulanirken, parenteral nutrisyonda
kullanilan ¢esitli ¢ozetilerin (lipid emiilsiyonlar1 dahil) fosfat igerdigi unutulmamalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Intraselliiler potasyum konsantrasyonundaki artis kardiyak glikozitlerin etkisini zayiflatir,
intraseliiler potasyum konsantrasyonundaki azalma kardiyak glikozitlerin aritmojenik etkisini
arttirir.

Potasyum koruyucu ditiretikler, aldosteron antagonistleri, ADE inhibitorleri, non-steroid
antienflamatuar ilaglar, periferal analjezikler renal potasyum atilimini azaltir. Bu ilaglarla es
zamanli potasyum infiizyonu siddetli hiperkalemiye neden olabilir.

Kalp ritmini etkileyebilen belirgin hiperkalemi, potasyum ve sliksametonyumun es zamanl
verilmesinin bir sonucu olabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii
Veri yoktur.

Gebelik

Gebelik sirasinda kullanimin giivenligi acisindan veriler yetersizdir. ENJEKSTYONLUK
POTASYUM FOSFAT’ i gebelik sirasinda kullanimi ile ilgili higbir preklinik veya klinik
calisma yiiriitiilmemistir.

ENJEKSIYONLUK POTASYUM FOSFAT yarar risk degerlendirmesi dikkatle yapildiktan
sonra gebe kadinlara uygulanmalidir.

Laktasyon
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Laktasyon sirasinda kullanimin giivenligi agisindan veriler yetersizdir. ENJEKSIYONLUK
POTASYUM FOSFAT’1n laktasyon sirasinda kullanimu ile ilgili hi¢bir preklinik veya klinik
calisma yiiriitiilmemistir.

ENJEKSIYONLUK POTASYUM FOSFAT yarar risk degerlendirmesi dikkatle yapildiktan
sonra emziren kadinlara uygulanmalidir.

Ureme yetenegi (Fertilite)
Veri yoktur.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Arac ve makine kullanmaya etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Yan etkiler asagidaki sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin (21/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100), seyrek
(21/10.000 ila <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin
edilemiyor).

ENJEKSIYONLUK POTASYUM FOSFAT’1n istenmeyen etkileri esas olarak asir1 doz ya da
yiiksek inflizyon hizlarinmi takiben goriilebilir. Doz onerileri, kontrendikasyonlar, uyarilar ve
onlemler gozlendigi siirece, istenmeyen etkiler sadece seyrek goriiliir.

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Seyrek : Ilag etkilesiminin neden oldugu ani hiperkalemi (Boliim 4.5’e bakiniz), ani gériilen
asidoz, akut bobrek bozuklugu veya diger patolojik kosullar. Hiperkalemi ile iligkili
bozukluklar i¢in béliim 4.9’a bakiniz.

Kardiyak hastaliklar
Seyrek : Cok hizli infiizyon sirasinda kardiyak aritmi

Gastrointestinal hastahiklar
Seyrek : Bulanti

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar
Seyrek : Akut bobrek bozuklugu

4.9. Doz asimi ve tedavisi
Doz agim1 hiperkalemi ve hiperfosfatemiye neden olabilir.

Hiperkalemi genel olarak kardiyovaskiiler bozukluklar ile karakterize olur; 6rn. bradikardi,
AV bloku, ventrikiiler fibrilasyon ve diastolik kardiyak durmasi. EKG’de, sivri yiiksek
simetrik t-dalgalar1 ve eger serum potasyum seviyeleri ¢ok yiiksekse QRS genislemesi
goriilebilir. Dolagim bozukluklar1 hipotansiyon ve santralizasyondur.

Noromiiskiiler semptomlar arasinda yorgunluk, konfiizyon, kol ve bacaklarda agirlik, kas
seyirmesi, parestezi ve asendan ¢ikan paralizi yer alir.

6.5 mmol/l veya daha yiiksek plazma potasyum konsantrasyonlari tehlikelidir, 8 mmol/I’nin
tizerindeki konsantrasyonlar genelde dldiiriictidiir.
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Hiperfosfatemi, kalsiyum fosfatin presipitasyonu (nefrokalsinoz), kalsiyum fosfatin diger
dokularda (6rn. deri, kornea, akcigerler) presipitasyonu sonucunda bobrek hasarina ve
hipokalsemiye neden olabilir.

Hiperkaleminin tedavisi:

Infiizyon derhal durdurulur, intravendz yoldan yavasca %10 a/h kalsiyum glukonat, insiilinle
birlikte glukoz infiizyonu, dilirez artig1 veya oral ya da rektal yoldan iyon degistiriciler
uygulanir. Asidoz varsa diizeltilir.

Yiiksek oranlardaki doz asimlarinda hemodiyaliz gerekebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdotik grubu: Elektrolit ¢ozeltileri
ATC Kodu: BO5XA06

Yetiskinlerdeki total inorganik fosfat miktar1 yaklasik 0.7 kg’dir. Bunun biiyiik bir kism
inorganik fosfat bilesikleri halindedir. Iyonize inorganik fosfat plazmada NaH,PO, seklinde
bulunmaktadir. Iyonize fosfat intraseliiler boslukta, kanda ve idrarda tampon olarak davranir.

Potasyum intraseliiler boslugun en 6nemli katyonudur, organizmadaki total potasyumun
yaklasik %98’i burada bulunur. Intraselliiler potasyum konsantrasyonu yaklasik 140 —150
mmol/I’dir. Plazmadaki normal potasyum konsantrasyonu 3.5 — 5 mmol/I’dir.

Plazma potasyum konsantrasyonu asit-baz dengesi ile yakindan ilgilidir. Alkaloz genellikle
hipokalemiyle, asidoz ise hiperkalemiyle birliktedir. Asidozda normal plazma potasyum
konsantrasyonlari1 potasyum eksikligine igarettir.

Glikojen ve protein sentezi esnasinda potasyum hiicreler tarafindan alinir ve bu maddelerin
degredasyonu esnasinda potasyum serbest birakilir (yaklasik 0.4-1 mmol potasyum/g glikojen
ve yaklasik 2-3 mmol potasyum her g basina kaybedilen azot).

Hipokalemi beraberinde kas gii¢siizliigli, gastro-intestinal yumusak kaslarda atoni (paralitik
ileusa kadar konstipasyon), bdbreklerin idrar yapabilme kapasitesinde kayip, EKG
degisiklikleri ve kardiyak aritmiler gortliir.

Hipokalemi varliginda digitalis toksisitesi artar.

Eger parenteral beslenme sirasinda fosfat yetersiz uygulanirsa, fosfat bozuklugu sendromu
goriilebilir. Ozellikle biiyiik miktarda karbohidrat uygulandiginda, fosfatin biiyiikk miktar1
hiicreler tarafindan alinir bu da kan fosfat konsantrasyonunun azalmasina neden olur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler
Giinliik potasyum ihtiyaci yaklasik 1 — 1.5 mmol/kg viicut agirhigidir.

Emilim:
Cozelti intravendz olarak kullanilacagi i¢in biyoyararlanimi %100’ diir.

Dagilim:
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Fosfat, fosforun insan viicudundaki uygun formudur. Toplam viicut fosforunun yaklagik
yiizde 85’1 kemiklerde depolanir. Kalanin yiizde 14’i yumusak dokularda goriiliir ve yiizde
1’1 kanda bulunur.

Potasyum, hiicre i¢i boslugun en 6nemli katyonudur, organizmanin toplam potasyumunun
yaklagik ylizde 98’si burada yer alir. Hiicre i¢i potasyum konsantrasyonu yaklasik 140-150
mmol/I’dir. Plazmadaki normal potasyum konsantrasyonu 3.5-5 mmol/l arasindadir.

Biyotransformasyon:
Fosfat ve Potasyum tam anlamiyla higbir metabolizmanin temelini olusturmaz.

Eliminasyon:
Potasyum baslica idrar yoluyla atilir (yaklasik %90°1) ve yaklasik %10’u gastro-intestinal

yoldan atilir. Potasyum eksikligi durumunda bile giinde 10-50 mmol potasyum bodbrekler
yoluyla atilir. Bobrekle atilimda artis, gastro-intestinal kayiplarda artis, (6rnegin kusma veya
diyare veya fistiiller), intraseliiler geri alimda artis (6rnegin asidoz tedavisi veya glukoz ve
instilinle tedavi) veya yetersiz potasyum alimi, potasyum eksikligine neden olabilir.

Fosfat oOncelikle bobrekler lizerinden atilir. Parathormon, kalsiyum verilmesi, Ostrojen,
tiroksin ve asidoz fosfatin renal atilimini arttirir, kolekalsiferol, biiylime hormonu, insiilin ve
kortizol, fosfatin bobrekle atilimini azaltir. Fosfat ve kalsiyum dengesi birbiriyle yakindan
iliskilidir.

Plazmadaki fosfat konsantrasyonu primer olarak bobrekler tarafindan diizenlenir. Fizyolojik
durumlarda, plazma konsantrasyonu ve bdbrekle atilim giinliik dalgalanmalarla seyreder.
Plazma konsantrasyonu yasa baghdir ve yetiskinlerde 0.7-1.55 mmol/I’dir.

Giinliik potasyum ihtiyaci yaklasik 1-1.5 mmol/kg viicut agirhgidir.

Dogrusallik/ dogrusal olmayan durum:
(Cozelti infiizyon icin ¢ozelti oldugundan farmakokinetigi dogrusaldir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Bu KUB’iin diger boliimlerinde bulunanlara ilave edilecek veri yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
ENJEKSIYONLUK POTASYUM FOSFAT kalsiyum ve magnezyum igeren g¢dzeltilerle
gecimsizdir.

6.3. Raf omrii
e Acilmamuis:
36 aydir.

e Ambalajin ilk agilisindan sonra:
Uygulanabilir degil. Ampul igerigi acildiktan hemen sonra kullanilmalidir. Kullanilmayan
kisim atilmalidir.

e Seyreltildikten sonra:
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Mikrobiyolojik agidan bakildiginda, iiriin agilir agilmaz hemen kullanilmalidir. Eger
hemen kullanilmiyorsa, kullanim siiresi ve kullanmadan onceki kosullar kullanicinin
sorumlulugundadir ve seyreltme, kontrol edilmis ve valide edilmis aseptik kosullarda
yapilmadik¢a normalde 2-8 °C’de 24 saatten fazla olmamalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C’1n altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Diisiik yogunluklu polietilen ampul, icerigi: 20 ml
20 x 20 ml’lik veya 5 x 20 ml’lik ambalajda

Tiim ambalaj sekilleri pazara sunulmayabilir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Imhasi igin &zel gereklilikleri yoktur.

Uriin tek kullanimlik ambalajlarda sunulmaktadir.

Ampuller agildiktan sonra kullanilmayan kisim ve ambalaj1 atilmalidir.

Zarar gormiis veya berrak olmayan c¢ozeltiler kullanilmamalidir.

Seyreltme ve uygun tastyici ¢ozelti icin boliim 4.2°ye bakiniz.

Kullanilmamais olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeliklerine” uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi

B. Braun Medikal Dis Ticaret A.S.
Tekstilkent, Koza Plaza, B-Blok, Kat: 13
No: 46 — 47 Esenler, 34235 {stanbul

Tel 10212438 1558

Faks :0212438 1559

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
114/97

9. ILK RUHSAT TARIiHI / RUHSAT YENILEME TARIHI

[1k ruhsat tarihi: 14.11.2003
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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